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قرار رئيس هيئة الدواء المصرية رقم )   343   ( لسنة 2021
بإصدار قواعد تسجيل المستحضرات الحيوية

رئيس هيئة الدواءالمصرية:
بعد الإطــلاع على:

- القانون رقم )127( لسنة 1955 فى شأن مزاولة مهنة الصيدلة؛
- وعلى قانون إنشاء هيئة الدواء المصرية الصادر  بالقانون رقم )151( لسنة 2019، ولائحته التنفيذية؛

- وعلى قرار رئيس الجمهورية رقم )18( لسنة 2020 بتشكيل مجلس إدارة هيئة الدواء المصرية؛
- وعلـــى قـــرار وزيـــر الصحـــة والســـكان رقـــم )297( لســـنة 2009 بشـــأن قواعـــد وإجـــراءات تســـجيل المســـتحضرات 

الحيويـــة والأمصـــال واللقاحـــات ومشـــتقات الـــدم؛
- وعلى المذكرة المعروضة من رئيس الإدارة المركزية للمستحضرات الحيوية والمبتكرة والدراسات الإكلينيكية؛

- وبناءً على ما عرضه السيد الأستاذ الدكتور/ نائب رئيس هيئة الدواء المصرية؛
- ولصالح العمل؛

)المادة الأولى(
ـــة المعنـــي  ـــة، ويقصـــد فـــى تطبيـــق أحكامـــه بالعبـــارات الآتي ـــة المعنـــي يُعمـــل بهـــذا القـــرار فـــى شـــأن تســـجيل المســـتحضرات الحيوي ـــة، ويقصـــد فـــى تطبيـــق أحكامـــه بالعبـــارات الآتي يُعمـــل بهـــذا القـــرار فـــى شـــأن تســـجيل المســـتحضرات الحيوي

الموضـــح قريـــن كل منهـــا:الموضـــح قريـــن كل منهـــا:

كثـــر يتـــم إنتاجهـــا أو إســـتخلاصها مـــن مصـــدر  المســـتحضرات الحيويـــة: المســـتحضرات الحيويـــة: مســـتحضرات تحتـــوي علـــى مـــادة فعالـــة أو أ
حيـــوي، وتشـــمل علـــى ســـبيل المثـــال: اللقاحـــات البشـــرية، الأمصـــال، منتجـــات ومشـــتقات الـــدم والبلازمـــا وكذلـــك 
ــد  ــواد قـ ــتحضرات أو مـ ــك أي مسـ ــا، وكذلـ ــى حكمهـ ــا فـ ــة ومـ ــا الحيويـ ــتخدام التكنولوجيـ ــة بإسـ ــات المصنعـ المنتجـ

ــاً لمســـتجدات العلـــم و/أو المعاييـــر والمرجعيـــات الدوليـــة.  تســـتحدث طبقـ

المســـتحضرات المصنعـــة محليـــاً: المســـتحضرات المصنعـــة محليـــاً: المســـتحضرات الحيويـــة التـــي يتـــم تصنيعهـــا فـــى مصانـــع داخـــل جمهوريـــة مصـــر 
العربيـــة أو المســـتحضرات التـــي يتـــم إســـتيرادها بلـــك وتصنـــع داخـــل جمهوريـــة مصـــر العربيـــة. 

المســـتحضرات المســـتوردة:المســـتحضرات المســـتوردة: المســـتحضرات الحيويـــة التـــي تســـتورد مـــن الخـــارج تامـــة الصنـــع أو المصنعـــة بالخـــارج 
وتغلـــف فـــى مصانـــع داخـــل جمهوريـــة مصـــر العربيـــة. 

)المادة الثانية(
ـــاد  ـــنوات، ويُع ـــس س ـــدة خم ـــاري لم ـــجيل س ـــار تس ـــرار إخط ـــذا الق ـــكام ه ـــاً لأح ـــجل وفق ـــي تس ـــتحضرات الت ـــح المس تمن

ـــجيل . ـــار التس ـــة إخط ـــن صلاحي ـــرة م ـــنة الأخي ـــلال الس ـــتحضرات خ ـــك المس ـــجيل تل تس
ـــار  ـــحب إخط ـــجيل أو س ـــراءات تس ـــى إج ـــير ف ـــاء الس ـــف أو إلغ ـــه وق ـــبب من ـــرار مس ـــة بق ـــدواء المصري ـــة ال ـــس هيئ ولرئي

ـــة. ـــة العام ـــرراُ بالصح ـــه ض ـــى تداول ـــري ف ـــوي ي ـــتحضر حي ـــجيل أي مس تس

)المادة الثالثة(
يُلغـــي إخطـــار تســـجيل المســـتحضر إذا لـــم يتوافـــر بالأســـواق بصفـــة متصلـــة لمـــدة عـــام ونصـــف بعـــد إصـــدار إخطـــار 
ـــة والمبتكـــرة والدراســـات  ـــة للمســـتحضرات الحيوي ـــرار مـــن رئيـــس الإدارة المركزي ـــاء بق ـــي، ويكـــون الإلغ التســـجيل النهائ

ـــة. الإكلينيكي
ويتم تحريز أية تشغيلة يتم إنتاجها بعد ذلك التاريخ، وتُتخذ الإجراءات القانونية اللازمة فى هذا الشأن.
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)المادة الرابعة(
يُجـــوز فـــى حـــالات الظـــروف الطارئـــة تـــداول أي مســـتحضر مـــع إســـتثنائه مـــن بعـــض الشـــروط المتطلبـــة للتســـجيل بنـــاءً 

ـــة واعتمـــاد رئيـــس الهيئـــة لهـــذه التوصيـــة. ـــدواء المصري علـــى توصيـــة مـــن نائـــب رئيـــس هيئـــة ال
ويشـــترط فـــى تلـــك الحالـــة ســـحب عينـــات مـــن المســـتحضر للتحليـــل بـــالإدارة المركزيـــة للمســـتحضرات الحيويـــة 
ـــاد  ـــخ اعتم ـــن تاري ـــهرين م ـــلال ش ـــجيل خ ـــف التس ـــأن بمل ـــب الش ـــدم صاح ـــة، وأن يتق ـــات الإكلينيكي ـــرة والدراس والمبتك

رئيـــس هيئـــة الـــدواء المصريـــة.

)المادة الخامسة(
ـــم 297  ـــر الصحـــة رق ـــرار وزي ـــاً لأحـــكام ق ـــم يســـبق تســـجيلها وفق ـــي ل ـــة الت ـــادة تســـجيل المســـتحضرات الحيوي ـــن إع يتعي

لســـنة 2009 المشـــار إليـــه بعـــد تحليـــل المســـتحضر للتســـجيل وتقييـــم ملـــف الــــ CTD كامـــلًا.

)المادة السادسة(
ـــة  يُلغـــي قـــرار وزيـــر الصحـــة والســـكان رقـــم 297 لســـنة 2009 بشـــأن قواعـــد وإجـــراءات تســـجيل المســـتحضرات الحيوي

ـــرار مـــن أحـــكام . ـــف هـــذا الق ـــا يخال ـــا يُلغـــي كل م ـــدم، كم والأمصـــال واللقاحـــات ومشـــتقات ال

)المادة السابعة(
يصـــدر رئيـــس الإدارة المركزيـــة للمســـتحضرات الحيويـــة والمبتكـــرة والدراســـات الإكلينيكيـــة دليـــل تنظيمـــي بآليـــات 

وإجـــراءات تطبيـــق هـــذا القـــرار خـــلال خمســـة أيـــام عمـــل.

)المادة الثامنة(
يُنشر هذا القرار فى الوقائع المصرية، ويعمل به من اليوم التالي لتاريخ نشره.

                                                                                                             رئـــــــــيــــــــــــس              

هيــئــــــــة الــــــــــدواء المصــــــــريـة

أ. د. تـامــــر مـحـمـد عـصــام 	 	

تحريراً فى :   29 / 7 / 2021
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